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疫苗之痛：缺失的监管，谁该担责？
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背景材料：
2018 年 7 月 15 日，国家药品监督管理局发布通告指出，长春长生生物冻干人
用狂犬病疫苗生产存在记录造假等行为；同时，该公司生产的批号为 201605014-
01 的“吸附无细胞百白破联合疫苗”经中国食品药品检定研究院检验，其疫苗有效
性不符合规定 。 此外 ， 武汉生物制品研究所有限责任公司生产的批号为
201607050-2 的百白破疫苗因分装设备短时间故障， 导致待分装产品混悬液不均
匀，使得百日咳效价指标不符合标准规定。
事实上，这并非疫苗事件首次曝光。近十年来，疫苗问题不断呈现。2016 年山东
济南非法经营疫苗系列案件披露，45 家涉案药品经营企业存在编造药品销售记
录、向无资质的单位和个人销售疫苗等生物制品、出租出借证照、挂靠走票等行为。
针对长春长生疫苗事件，党中央高度重视，多次作出重要指示，要求明晰和落实
监管责任，加强监管队伍能力建设，对涉及疫苗药品等危害公共安全的违法犯罪人
员，要依法严厉处罚，实行巨额处罚、终身禁业。 同时，对 7名省部级干部予以处分，
对 35名非中管干部进行问责。 此外，国家药监局表示，自 7月 25日起，彻查全国 45
家疫苗企业，对全部疫苗生产企业原辅料、生产、检验、批签发等进行全流程、全链条
彻查；中国证券监督管理委员会发布《关于修改<关于改革完善并严格实施上市公司
退市制度的若干意见>的决定》，被视为专门为长生生物“量身定做”；8月 13日，国务
院办公厅发布 《医疗卫生领域中央与地方财政事权和支出责任划分改革方案》，自
2019年 1月 1日起，纳入国家免疫规划的常规免疫及国家确定的群体性预防接种和
重点人群应急接种所需疫苗和注射器购置，将由中央财政承担支出责任。
疫苗安全问题一再挑战党和人民的底线，也考验着政府的公信力。虽然多方机
构均已作出重要回应，并完善相关制度，但要重燃民众对疫苗市场的信心、重塑政
府的信用，显然还有很长的路要走。
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主持人：结合背景材料，请谈谈此次疫苗事件暴露了我国药品监管中存在着哪些问题？ 造
成以上问题的根本原因是什么？
缺位与错位：“失灵的手”该伸向何方？
疫苗是关系国计民生的大事 ，“假疫苗”事件曝光 ，民生安全牵动着亿万国人的心 。
如今国人谈疫苗色变 ，由问题疫苗引发对食品安全 、药品安全的种种恐慌，应引起相关
部门的高度重视。 如何从经济学角度进行理性分析和认识？ 在民生领域，市场调节与政
府监管的边界在哪？ 面对关乎百姓生命健康的重大案件，不能一罚了之，如何建立公正
规范的监管制度，避免此类事件再次发生才是关键。 特此，本期监督沙龙围绕以上话题
展开探讨。
朱为群：虽然外界对此次疫苗事件背后
的具体监管情况缺乏信息，但有一点是肯定
的，那就是监管机构是存在的，但是没有发
挥作用。 疫苗监管缺失的根本原因在于相
关监管责任者缺乏对生命的起码敬畏，以及
由此导致的监管机制的缺失和监管方式的
无效。
丁长发：本次疫苗事件暴露了我国疫苗
监管上的很多问题，包括当前疫苗监管法规
及组织结构不完善：流通疫苗审批、疫苗招
标采购、疫苗储存及运输管理，以及对于疫
苗生产企业的事后处罚制度等存在巨大问
题。比如，缺乏公众媒体和百姓大众的监管，
这样很容易造成相关部门和企业合谋，事后
不了了之；再如，疫苗的抽检制度。 “据行内
人士反映，监管机关在生产、流通和使用三
个环节进行抽检，3 次抽验中有 1 次合格即
被视为抽验通过。 但在国际上，很多国家采
取的是 3 次抽检必须全部通过，有一次不过
便不予签发。 ”此外，疫苗上市流通前，生产
企业将疫苗送到中检所进行质量检测合格
后才能生产和流通，但是市场上常常发现问
题疫苗，其原因可能有二：一是企业蒙蔽国
家药监局及中检所， 在送检的疫苗样品上
“动手脚”，如送检的疫苗是合格的，但它并
不是真正投放到市场上的那一批次；二是国
家药监局或中检所可能存在寻租。 此外，事
后处罚制度也非常重要。
造成以上疫苗生产、流通、抽查、事后处
罚制度偏轻的最根本的原因就是“政府制度
供给的失灵”， 非常有利于相关监管机构与
企业合谋和共同寻租。
林学军：这次疫苗事件确实暴露了我国
食品、药品监管存在着一些问题。“三鹿奶粉
事件”的余波还未消散，公众对国产奶粉的
信心至今仍未恢复， 现在又出现 “问题疫
苗”，可以说这是对国产食品、药品信心的又
一次打击。 我个人认为，疫苗事件反映出我
国市场监管制度存在以下几个方面问题：一
是监管食品、 药品法律法规可能存在漏洞，
让犯罪分子有机可乘，有空可钻；二是执法
尚不够严，犯罪分子犯法的成本低，被绳之
以法的概率小，即使被抓，也只是伤其皮毛，
不会动其筋骨，因此，他们胆敢一而再，再而
三地作案； 三是我国虽然有许多监管机构，
但是仍然存在权责不分、人员职责不明等问
题，某些执法机关办事推诿扯皮，个别工作
人员对犯罪行为“睁一只眼闭一只眼”，甚至
有极少数人员贪污受贿，拿犯罪分子的好处
费、回扣费等，与犯罪分子沆瀣一气，包庇纵
容犯罪行为，这是十分有害的；四是我国的
舆论监督仍有待加强，难以较快地反映消费
者的意见、群众的心声。
当然，我国出现这些食品、药品问题的
最根本原因是道德和诚信问题，要杜绝此类
问题的发生， 就要提高整个社会的道德水
平，要形成人人守公德、讲诚信的良好风气。
世界名牌产品都是道德与诚信的典范，他们
重质量，讲信誉，几十年甚至上百年如一，才
能成就名牌产品， 这是值得我们学习的榜
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